november 2016
[zmeny od poslednej aktualizacie]

Ziadost’ o DCP/MRP
V pripade, Ze Ziadatel' o registraciu ma zaujem o poziciu (slot) so SUKL ako RMS pre procediru MRP alebo DCP, je
potrebné vyplnit' prilozeny formuldr pre DCP Ziadost/MRP Ziadost' uverejneny na strane CMDh a zaslat ho na

adresu viera.nahlikova@sukl.sk.

Ziadatel' o ,slot" pre DCP alebo MRP procedlru mé zaistit, e iadost’ o registraciu a prislu$ni dokumentéciu je schopny
predlozit’ v planovanom mesiaci.

SUKL pridel'uje a uzatvara sloty dvakrat do roka. Uzavierka prijimania Ziadosti o slot na II. polrok kalendarneho roka
ana nasledujuci rok je vzdy k 30.4. kalenddrneho roku. Druhd uzdvierka Ziadosti o slot na nasledujlici rok je
k 31.10. kalendarneho roka.

Do 30 dni od uzévierky komisia rozhodne, pre ktoré Ziadosti SUKL prijme Glohu RMS. O vysledku budi nésledne vsetci
Ziadatelia informovani prostrednictvom e-mailu.

Clenmi komisie st veduci sekcie vedeckych a regulanych procesov registracie liekov, veduci oddelenia registracnych
procesov, veduci oddelenia posudzovania kvality liekov, veduci oddelenia predklinického a klinického posudzovania
a zamestnanec zodpovedny za posudenie farmakovigilancie.

Kritéria pre prijatie Ziadosti:

1. zameranie Statneho Ustavu

- Statny Ustav sa zameriava na odkazované Ziadosti, kde sa ucinnost’ a bezpecnost’ preukazuje prostrednictvom odkazu
do registracnej dokumentacie originalneho lieku a predloZena je bioekvivalencna Studia alebo bibliograficky prehlad,

2. dostupnost’ expertov

- zaradenie lieku do indikacnej skupiny liekov je zavaznym kritériom pre vyber procedulr (na niektoré Specialne skupiny
liekov Statny Ustav nema moznosti ziskat’ experta na vypracovanie posudku) a pocet Ziadosti zapracovanych do planu je
riadeny poc¢tom expertov dostupnych statnemu Ustavu,

3. ¢as podania formularu

- prvé podanie je prvé vybavené.

Celkovo je na rok stanovenych 12 slotov pre MRP alebo DCP so SUKL ako RMS.

1. Drzitel registracie zasle tri mesiace pred planovanym podanim vyplneny formular uverejneny na strane CMDh
na adresu viera.nahlikova@sukl.sk.

2. Statny Ustav do troch mesiacov aktualizuje hodnotiacu spravu a o aktualizacii informuje drZitel'a registracie.

3. Po obdrZani informacie o aktualizacii hodnotiacej spravy drZitel' registracie uhradi spravny poplatok cez
eZiadost’ a poda Ziadost' o registraciu Standardnym postupom referencnému a ztGc¢astnenym clenskym Statom.
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